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DARM-01

1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen producentéw materiatdw odniesienia
postepuje zgodnie z ogdllnymi zasadami podanymi w dokumencie DA-01 Opis systemu
akredytacji oraz zasadami okreslonymi ponize;.

2 Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji producentéw materiatéw
odniesienia

Producent materiatu odniesienia powinien spetnia¢ ogéine wymagania akredytacyjne podane
w normie PN-EN ISO 17034 Ogdlne wymagania dotyczace kompetencji producentéow
materiatbw odniesienia oraz, jesli majg zastosowanie, specyficzne wymagania akredytacyjne
opublikowane przez PCA w dokumencie ,Zakres dziatalnosci akredytacyjnej”, poziom IV.

W przypadku wykorzystania przez producenta materiatu odniesienia w procesie produkciji
nieakredytowanych badanh i/lub wzorcowan majg zastosowanie polityki PCA okre$lone
w dokumentach:

DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegfoSci,
DA-06 Polityka dotyczgca spdjnosci pomiarowey,

Ponadto producent materiatu odniesienia, aby mégt by¢ uznany za kompetentnego, powinien
stosowac wytyczne:

— punktu 3 niniejszego dokumentu,

— przewodnika ISO Guide 31 Reference materials — Contents of certificates, labels and
accompanying documentation,

— przewodnika ISO Guide 35 Reference materials — Guidance for characterization and
assessment of homogeneity and stability.

Wytyczne punktu 3 oraz wytyczne ww. przewodnikow wskazujg zharmonizowany sposéb
spetnienia wymagan okreslonych w normie PN-EN ISO 17034. Przy czym stéw ,powinien”,
,nalezy” uzyto w niniejszym dokumencie do wskazania tych postanowien, ktore sag
obowigzkowe. Stow ,zaleca sie” uzyto w niniejszym dokumencie do wskazania uznanych
sposobow spetnienia wymagan normy. Producent materiatu odniesienia moze spetnia¢ te
wymagania, podobnie jak wytyczne przewodnikdw w inny, réwnowazny sposob, jezeli jest
w stanie to wykaza¢ w ramach procesu akredytacji/nadzoru przeprowadzanego przez Polskie
Centrum Akredytaciji.

W przypadku gdy wymagania normy PN-EN ISO 17034 wskazujg norme PN-EN ISO/IEC
17025 Ogdine wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych
jako wymagania wiasciwe do wykazania kompetencji, producent materiatu odniesienia
powinien postepowac¢ zgodnie z majgcymi zastosowanie wymaganiami normy.

W przypadku wykorzystania przez producenta materiatu odniesienia badan medycznych,
zamiast wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025, jako odniesienie zastosowanie majg
wiasciwe wymagania normy PN-EN ISO 15189.

Dodatkowo w przypadku ubiegania sie o akredytacje producent materiatu odniesienia powinien
spetni¢ warunki akredytacji przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01),
a po udzieleniu akredytacji warunki wynikajgce z Kontraktu z akredytowanym podmiotem
i dokumentéw z nim zwigzanych.
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3 Wytyczne stosowania wymagan normy PN-EN ISO 17034

Zamieszczone wytyczne majg powigzanie z wybranymi punktami normy PN-EN ISO 17034.
Dla utatwienia zastosowano nastepujgcy system identyfikacji wytycznych:

W.X.Y.Z, gdzie X.Y.Z oznacza numer punktu normy PN-EN ISO 17034.
4.1. Umowy

W.4.1.2 Przeglad umowy powinien prowadzi¢c do uzgodnienia i akceptacji przez
zamawiajgcego (zlecajgcego) produkcje wszystkich podwykonawcédw, ktdérych producent
materiatu odniesienia angazuje do realizacji czesci produkgciji.

6.1 Personel

W.6.1.1 Producent materiatu odniesienia powinien zapewnié, ze personel zaangazowany
w realizacje nieakredytowanych badan/wzorcowan lub ocene wynikow badan/wzorcowan
uzyskanych od podwykonawcow i wykorzystywanych do produkcji materiatéw odniesienia, jest
nadzorowany i kompetentny.

W.6.1.3 Personel producenta materiatu odniesienia realizujgcy nieakredytowane badania
/wzorcowania lub ocene wynikbw badan/wzorcowan uzyskanych od podwykonawcdw
i wykorzystywanych do produkcji, powinien mie¢ odpowiednie wyksztatcenie, przeszkolenie,
wiedze techniczng i doswiadczenie niezbedne do realizacji tych dziatan oraz zna¢ wymagania
normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub normy PN-EN ISO 15189 (w przypadku badah medycznych).

6.2 Podwykonawstwo

W.6.2.1 Producent materiatlu odniesienia powinien posiada¢é umowy z podwykonawcami,
ktérych angazuje do realizacji czesci produkcji materiatéw odniesienia.

W.6.2.2 W przypadku korzystania z nieakredytowanego podwykonawstwa w zakresie
badan/wzorcowan, majgcych istotny wptyw na wyniki dziatan realizowanych przez producenta
w procesie produkcji materiatlu odniesienia, producent materiatu odniesienia powinien
zapewnic, ze podwykonawcy dziatajg zgodnie z wymaganiami punktu 5 normy PN-EN ISO/IEC
17025 lub punktu 5 normy PN-EN ISO 15189 (w przypadku badan medycznych), i uwzglednié
w kryteriach dla podwykonawcow, co najmniej:

- uzyskanie pozytywnych wynikow uczestnictwa podwykonawcy we wiasciwych dla
podzlecanych badan/wzorcowan programach PT/ILC,

- zapewnienie spdjnosci pomiarowej wynikdw podzlecanych badan/wzorcowan,

- przedstawianie wynikdbw badan/wzorcowan wraz ze stwierdzeniami dotyczgcymi
oszacowanej niepewnos$ci pomiaru.

W.6.2.4 Producent materiatu odniesienia powinien utrzymywac listy lub rownowazne wykazy
wykorzystywanych przy produkcji podwykonawcdw, ktorzy spetniajg ustanowione kryteria.
Listy powinny zawierac¢, co najmnie;j:

- nazwe i adres podwykonawcy,

- zakres zadan/dziatah wykonywanych przez podwykonawce dla producenta materiatu
odniesienia,

- dane dotyczgce kompetencji podwykonawcow (np. certyfikaty, systemy, itp.).

W.6.2.6 Producent materiatu odniesienia przed wyborem nieakredytowanego podwykonawcy
do realizacji okreslonych badan/wzorcowan, powinien przeprowadzi¢ audit u podwykonawcy,
w celu potwierdzenia spetnienia przez niego majgcych zastosowanie wymagan punktu 5
normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub punktu 5 normy PN-EN ISO 15189 (w przypadku badanh
medycznych).

Auditowanie podwykonawcow wykorzystywanych regularnie powinno by¢ planowane.
Program auditéw powinien zamyka¢ sie w ciggu jednego roku i powinien obejmowac
obserwacje stosowanych w ramach podwykonawstwa metod badan/procedur pomiarowych.
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Audit nieakredytowanych podwykonawcow wykorzystywanych sporadycznie, nieobjetych
auditami planowymi, powinien zosta¢ przeprowadzony przed realizacjg zleconych dziatan
przez podwykonawce, a ustuga zlecona podwykonawcy powinna by¢ obserwowana przez
producenta materiatu odniesienia.

W.7.6 Procedury pomiarowe

Metody badah/procedury pomiarowe stosowane przez producenta materiatu odniesienia do
realizacji wilasnych badan/wzorcowan wykorzystywanych przy produkcji oraz przez
podwykonawcow, powinny by¢ zwalidowane lub sprawdzone pod wzgledem prawidtowosci
realizacji dla zamierzonego ich zastosowania w procesie produkciji.

4 Szczegolowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji producentéw
materiatéw odniesienia

4.1 Zakres akredytacji

Zakres akredytacji obejmuje materiaty odniesienia w obszarze produkcji, dla ktérych PCA
potwierdzito kompetencje producenta materiatu odniesienia.

W zakresie akredytacji producenta materiatu odniesienia podawane sa:

a. kategoria/podkategoria oraz rodzaj materiatu odniesienia zgodnie z Zatgcznikiem nr 1 do
niniejszego dokumentu,

nazwa materiatu odniesienia,
c. wiasciwosci/cechy materiatu odniesienia (ze wskazaniem matrycy jezeli to konieczne),

d. nazwy metod badan/procedur pomiarowych uzytych przy charakterystyce materiatu
odniesienia.

4.2 Zasady prowadzenia ocen producentéw materiatdw odniesienia w procesach
akredytacji i nadzoru

4.2.1 Proces akredytacji

Ocena producenta materiatu odniesienia w procesie akredytacji polega na przegladzie
dokumentaciji systemu zarzgdzania i ocenie kompetencji na podstawie przeprowadzonej oceny
w siedzibie wraz z obserwacjg dziatan zwigzanych z produkcjg materiatéw odniesienia.

W procesach akredytacji PCA ocenia system zarzgdzania producenta materiatu odniesienia
i jego kompetencje do produkcji okreslonych materiatdéw odniesienia.

Producent materiatu odniesienia powinien przeprowadzi¢ przeglad dokumentacji wdrozonego
systemu zarzgdzania na zgodnos¢ z wymaganiami akredytacyjnymi i przedstawi¢ jego wyniki
na formularzu FARM-02 sktadanym do PCA, wraz z wnioskiem (FA-01).

W procesie akredytacji ocena producenta materiatu odniesienia sktada si¢ z:
— przegladu dokumentacji producenta materiatu odniesienia,

— oceny ha miejscu, tj. oceny w siedzibie gtéwnej producenta materiatu odniesienia oraz
we wszystkich jego lokalizacjach (oddziatach, filiach, itp.), w ktorych prowadzona jest
dziatalno$¢ producenta zwigzana z produkcja,

— obserwacji dziatan zwigzanych z produkcjg, w tym nieakredytowanych badan/wzorcowan
realizowanych bezposrednio przez producenta materiatu odniesienia. Obserwacja moze
by¢ przeprowadzona w innym terminie niz ocena na miejscu systemu zarzgdzania
i dziatalnosci technicznej.

W przypadku gdy producent materiatu odniesienia wykorzystuje w produkcji badania lub
wzorcowania wykonywane w nieakredytowanym wiasnym laboratorium, PCA ocenia
w procesie akredytacji kompetencje laboratorium producenta w odniesieniu do majgcych
zastosowanie wymagan punktu 5 normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub punktu 5 normy PN-EN
ISO 15189 (w przypadku badahn medycznych).

W przypadku gdy producent materialu odniesienia korzysta z nieakredytowanego
podwykonawstwa w zakresie badan lub wzorcowan, PCA ocenia w procesie akredytaciji
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dziatania producenta zwigzane z wyborem i oceng kompetencji podwykonawcy oraz
wykorzystaniem w produkcji prac zrealizowanych przez podwykonawcow. W uzasadnionych
przypadkach obserwowane sg dziatania producenta materiatu odniesienia zwigzane
z auditowaniem dziatalnoéci technicznej podwykonawcy.

W sytuacji gdy producent materialu odniesienia zakonczyt proces produkcji zgodnie
z wdrozonym systemem zarzadzania i nie planuje do czasu oceny na miejscu kolejnej
produkcji, dopuszcza sie obserwacje probek demonstracyjnych dziatan realizowanych przez
producenta zwigzanych z zakonczong produkcjg.

PCA dopuszcza rozpoczecie procesu akredytacji w sytuacji, gdy producent materiatu
odniesienia nie ma zrealizowanej petnej produkcji z wnioskowanego zakresu. W tym
przypadku PCA ocenia, w pierwszym etapie oceny na miejscu, dowody realizacji
dotychczasowych etapdw produkcji i zasoby producenta oraz mozliwos¢ realizacji produkcji
w catym zaplanowanym zakresie. Akredytacja moze byé udzielona producentowi materiatu
odniesienia po pozytywnym wyniku drugiego etapu oceny na miejscu w procesie akredytacji,
tj. po zakonczeniu etapow produkcii, ktére nie byty oceniane i obserwowane podczas pierwszej
oceny.

Prébka obserwowana w trakcie oceny na miejscu obejmuje reprezentatywny zakres
dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji, w odniesieniu do realizowanych przez producenta
materiatu odniesienia etapow produkcji réznych rodzajéw materiatdw odniesienia. Przy
wyborze prébki do obserwacji uwzglednia sie (co najmniej):

— wszystkie etapy produkcji realizowane bezposrednio przez producenta materiatu
odniesienia,

— zroznicowanie etapow produkcji dla réznych rodzajéw produkowanych materiatow
odniesienia,

— obserwowane dziatania powinny by¢é demonstrowane przez personel techniczny,
upowazniony do realizacji konkretnych zadan. Wybor probki powinien zapewniac
obserwacje maksymalnie duzej liczby personelu zaangazowanego w realizacje dziatan
technicznych zwigzanych z produkcja,

— dla etapu produkcji, dla ktérego w zaplanowanej ocenie na miejscu nie moze byc¢
przeprowadzona obserwacja dziatan, kompetencje producenta materiatu odniesienia
oceniane sg w oparciu o dowody zrealizowanych dziatan,

— dystrybucje wszystkich rodzajéw produkowanych materiatéw odniesienia.
Dla kazdej w petni zrealizowanej produkcji przeprowadza sie audit pionowy procesu produkciji.
4.2.2 Nadzér planowany i ponowna ocena

W nadzorze planowanym i w trakcie ponownej oceny PCA potwierdza kompetencje do
prowadzenia dziatalnosci zwigzanej z produkcjg poprzez ocene na miejscu i obserwacje
dziatan producenta materiatu odniesienia.

W nadzorze planowanym oraz w trakcie ponownej oceny producenta materiatu odniesienia,
PCA prowadzi kazdg ocene w siedzibie gtéwnej oraz w wybranych lokalizacjach (jesli dotyczy).
Lokalizacje wybiera sie tak, aby w trakcie catego cyklu akredytacji, wtgcznie z ponowng oceng,
zostaty ocenione wszystkie lokalizacje, a liczba ocenianych za kazdym razem lokalizacji byta
reprezentatywna i mozliwie taka sama.

W trakcie ocen na miejscu przeprowadzana jest obserwacja dziatan realizowanych
bezposrednio przez producenta materiatu odniesienia na poszczegodinych etapach produkcji,
w siedzibie gtéwnej i w kazdej wybranej do oceny lokalizacji. Obserwacja dziatan moze by¢
przeprowadzona w terminie innym niz ocena na miejscu. Akredytowany producent materiatu
odniesienia jest zobowigzany do biezgcego zgtaszania do PCA dziatalnoéci do obserwacji
w obszarach wskazanych przez PCA do kolejnych ocen w cyklu akredytacji. W uzasadnionych
przypadkach, przy produkcji trwajgcej diuzej niz 1 rok, dopuszcza sie przeprowadzenie
obserwacji probek demonstracyjnych poszczegdlnych etapoéw produkciji.
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W przypadku gdy producent materiatu odniesienia wykorzystuje wilasne nieakredytowane
badania/wzorcowania, ktére majg wptyw na wyniki produkcji, PCA ocenia w nadzorach
planowych i ocenach ponownych, spetnienie przez producenta materiatu odniesienia majgcych
zastosowanie wymagan punktu 5 normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub punktu 5 normy PN-EN
ISO 15189 (w przypadku badan medycznych). W tym przypadku program nadzoru
akredytowanego producenta obejmuje co najmniej jedng ocene na miejscu w cyklu akredytacji
wraz z obserwacjg badan/wzorcowan wykorzystywanych w produkcji.

W przypadku gdy producent materialu odniesienia korzysta z nieakredytowanego
podwykonawstwa w zakresie badan/wzorcowan, ktére majg wptyw na wyniki produkcji, PCA
przeprowadza, co najmniej raz w cyklu akredytacji, obserwacje dziatan producenta
u podwykonawcy, aby oceni¢ w jaki sposob producent weryfikuje kompetencje podwykonawcy
do realizacji podzleconych zadan.

Zespot oceniajacy, wybierajgc prébke do oceny, kieruje sie zasadami minimalizacji ryzyka
popetnienia btedu przy ocenie kompetencji producenta materiatu odniesienia oraz tym, aby
ocena dawata rzetelne i wiarygodne wyniki odnosnie do zaufania do kompetencji producenta
materiatu odniesienia. Zasady wyboru prébki w ocenach w nadzorze sg takie same jak
w procesie akredytacji. Wybierana przez auditora prébka jest reprezentatywna dla ustalonego
zakresu oceny i powinna obejmowac catos¢ lub czes¢ czynnosci bedacych przedmiotem
oceny. Przy wyborze probki auditorzy kierujg sie zasadg weryfikacji maksymalnego zakresu
kompetencji producenta materiatu odniesienia, uwzgledniajgc przy tym w kolejnych prébkach
zmiane ocenianego personelu oraz rodzaj weryfikowanych/ obserwowanych dziatan
realizowanych przez personel producenta. Ponadto probki we wszystkich ocenach planowych
w nadzorze i w ocenie ponownej, powinny dawaé¢ podstawy do petnej oceny producenta
materiatu odniesienia w catym zakresie wdrozonego systemu zarzgdzania i kompetenciji
technicznych objetych zakresem akredytaciji.

Do dnia 15 grudnia kazdego roku kalendarzowego akredytowany producent materiatu
odniesienia powinien przekaza¢ do PCA informacje o planowanych w nastepnym roku nowych
produkcjach lub etapach kontynuowanych produkgcji, z uwzglednieniem identyfikacji wlasnych
dziatan i dziatan realizowanych przez podwykonawcéw (jezeli ma zastosowanie).

W przypadku planowanego nadzoru w postaci przegladu dokumentacji (decyzja
0 ograniczeniu oceny w trakcie nadzoru wytgcznie do przegladu dokumentacji nalezy do PCA),
producent materiatu odniesienia powinien dostarczy¢ do PCA dokumenty wskazane w DA-01
oraz ponizsze dane dotyczace okresu od ostatniej oceny PCA:

a) raporty z auditbw wewnetrznych w tym auditdw wilasnej dziatalnosci w zakresie
badan/wzorcowan oraz auditdbw u podwykonawcy (jezeli ma zastosowanie) wraz
z programem auditéw,

b) wykaz dziatan korygujacych wraz z zapisami okreslajgcymi analize przyczyn powstatych
niezgodnosci, opisem wdrozonych korekcji i dziatah korygujgcych oraz z oceng
skutecznosci podjetych dziatan,

c) wyniki dziatan podjetych w odniesieniu do zidentyfikowanych przez producenta materiatu
odniesienia ryzyk oraz szans,

d) raporty z przegladdéw zarzgdzania,

e) informacje o zakohczonych produkcjach od ostatniej oceny PCA wraz z kopiami
nastepujgcych dokumentoéw i zapiséw, tj. umowa i uzgodnienia z klientem (o ile miaty
miejsce), plan produkgcji, przyktadowe certyfikaty certyfikowanych materiatbw odniesienia
lub karty informacyjne produktu dla pozostatych materiatdw odniesienia, zapisy dotyczgce
sprzedazy i dystrybucji materiatéw odniesienia,

f) informacje o podjetych i wykonanych dziataniach zwigzanych z ewentualnym
postepowaniem w ramach nadzorowania niezgodnych z wymaganiami prac i/lub
niezgodnych materiatow odniesienia i odnosne zapisy,

g) wykaz akredytowanych i nieakredytowanych podwykonawcéw oraz zapisy dotyczgce
oceny kompetencji nieakredytowanych podwykonawcéw badan lub wzorcowan,
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h) zapisy dotyczace szkolen personelu zaangazowanego w produkcje materiatdw
odniesienia,

i) informacje o sposobie i wynikach rozpatrzenia ewentualnych skarg dotyczacych
dziatalnoéci producenta materiatu odniesienia.
4.2.3 Rozszerzenie zakresu akredytacji
Rozszerzenie zakresu akredytacji moze dotyczy¢:
1) nowych kategorii/podkategorii i rodzajow materiatéw odniesienia,
2) nowych wiasciwosci/cech materiatdéw odniesienia,
3) nowego sktadu matrycowego materiatu odniesienia,

4) nowych metod badanh/procedur pomiarowych wykorzystanych przy charakterystyce
materiatdw odniesienia,

5) nowej lokalizaciji.

PCA, na podstawie wniosku o rozszerzenie zakresu akredytacji, przeprowadza petng ocene
kompetencji, w tym ocene na miejscu i obserwacje dziatan zwigzanych z produkcjg
- obowigzujg postanowienia p. 4.2.1.

Ocena na miejscu i obserwacje sg przeprowadzane, jezeli wniosek dotyczy rozszerzenia
zakresu o:

— nowg lokalizacje dziatalnosci technicznej,
— nowa kategorie, podkategorie lub rodzaj materiatu odniesienia,
— nowg metode badan/procedure pomiarowg przy charakterystyce materiatu odniesienia.

W uzasadnionych przypadkach PCA moze dokonaé rozszerzenia zakresu akredytacji na
podstawie wynikéw oceny w formie przeglgdu dokumentacji. Przeglad dokumentacji powinien
obejmowaé przedstawione przez producenta materiatu odniesienia dokumenty i zapisy,
potwierdzajgce wdrozenie zmian w produkcji, np. w odniesieniu do rozszerzenia o nowg
wiasciwoé¢ z zastosowaniem dotychczasowej metody badanh przy charakterystyce materiatu
odniesienia. Decyzja w sprawie przeprowadzenia oceny w formie przeglagdu dokumentaciji
podejmowana jest przez PCA, o ile wczesniejsze oceny producenta wskazujg na dobrg
skutecznosc¢ funkcjonowania systemu zarzgdzania.

4.2.4 Szczegotowe warunki zawieszenia akredytacji

Zawieszenie akredytacji w catosci lub w czesci zakresu, oprécz zasad okreslonych
w dokumencie DA-01, nastepuje w przypadku:

— braku mozliwosci wykazania kompetencji producenta materiatu odniesienia do realizaciji
produkciji materiatow odniesienia (zademonstrowania i/lub posiadania
udokumentowanych dziatah wiasnych zwigzanych z produkcjg),

— braku mozliwosci wykazania kompetencji podwykonawcow przewidzianych w systemie
zarzgdzania zaangazowanych do produkcji materiatbw odniesienia (jezeli ma to
zastosowanie),

— negatywnych wynikéw uczestnictwa w kolejnych PT/ILC dotyczacych wtasnych badanh lub
wzorcowan wykorzystywanych przy produkcji materiatdw odniesienia (zgodnie
z DA-05).

PCA podejmuje decyzje o zawieszeniu akredytacji w czesci zakresu, w przypadku gdy
zawieszenie nie ma negatywnego wpltywu na kompetencje producenta materiatu odniesienia
w pozostatej czesci zakresu.

5 Postanowienia koncowe

Niniejszy dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr 248 z dnia 29.12.2017 r.
i obowigzuje od dnia ogtoszenia.
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6 Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg dokumenty wymienione w punkcie 2
oraz:

PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetenciji laboratoriow badawczych i
wzorcujgcych

PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne - Szczegdétowe wymagania dotyczace jakosci
i kompetencji

DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci
DA-06 Polityka dotyczgca spojnosci pomiarowej

ISO Guide 30, Reference materials - Selected terms and definitions

ISO Guide 31, Reference materials - Contents of certificates, labels and accompanying
documentation

ISO Guide 35, Reference materials - Guidance for characterization and assessment of
homogeneity and stability

ISO/IEC Guide 98-3, Uncertainty of measurement - Part 3: Guide to the expression of
uncertainty in measurement (GUM:1995)

ISO/IEC Guide 99, International vocabulary of metrology - Basic and general concepts and
associated terms (VIM)

ISO/TR 16476, Reference materials - Establishing and expressing metrological traceability of
quantity values assigned to reference materials

Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

Dokumenty PCA oraz ttumaczenia dokumentéw ILAC dostepne sg na stronie internetowe;j
PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentow jest bezptfatny.

7 Zataczniki

Zatgcznik nr 1 Wykaz kategorii, podkategorii i rodzajow materiatdw odniesienia
FARM-01  Zatgcznik do wniosku o akredytacje producenta materiatu odniesienia
FARM-02 Przeglad dokumentacji producenta materiatu odniesienia
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Zalacznik nr 1 do DARM-01
Wykaz kategorii, podkategorii i rodzajow materiatéw odniesienia

Produkcja materialdbw odniesienia zostata sklasyfikowana wedtug ponizej wskazanych
kategorii, podkategorii i rodzajow materiatdw odniesienia. Nalezy zauwazy¢, ze moze ona
ulega¢ zmianom, w zaleznosci od zainteresowania producentéw materiatdbw odniesienia
nowymi obszarami produkcji materiatéw odniesienia.

Kategoria A: Sktad chemiczny

Materialy odniesienia, ktore sg czystymi zwigzkami chemicznymi Ilub probkami
reprezentatywnych matryc, przewaznie naturalnych lub z dodatkiem analitéw (na przyktad
wzbogacone tluszcze zwierzece do analizy pozostatosci pestycyddw), reprezentujgce
(odtwarzajgce) jedng lub wiecej wartosci wlasciwosci chemicznych lub fizykochemicznych.

Kategoria B: Biologiczne i kliniczne wlasciwosci

Materiaty odniesienia, ktére sg podobne w swoim pochodzeniu do materiatéw kategorii A, ale
reprezentujg (odtwarzajg) jedng Ilub kilka biochemicznymi badz klinicznych wartosci
wiasciwosci.

Kategoria C: Fizyczne wlasciwosci

Materialy odniesienia reprezentujgce (odtwarzajgce) jedng lub kilka wartosci wilasciwosci
fizycznych, np. temperatura topnienia, lepko$¢, gestosé.

Kategoria D: Mechaniczne wlasciwosci

Materialy odniesienia reprezentujgce (odtwarzajgce) jedng lub kilka wartosci wilasciwosci
mechanicznych, np. twardos¢, wytrzymatos¢ na rozcigganie, parametry powierzchni.

Kategoria E: Inne

Ad.4 Materiat roslinny
A SKLAD CHEMICZNY A4.5 Materiat morski
Mt METALEelazo AS  ZDROWIE
A1.2 Metale niezelazne A5.1 Kliniczne materiaty laboratoryjne
A1.3 Stopy specjalne A5.2 Roztwory etanolu
AlA4 Metale o wysokiej czystosci A5.3 Substanqe toksyczne w moczu
A5.4 Narkotyki w moczu
A2 NIEORGANICZNE MATERIALY AB.5 Narkotyki we wlosach
ODNIESIENIA A5.6 Materiaty na filtrze
A2.1 Rudy i mineraty A5.7 Pierwiastki $ladowe na czystych filtrach
A2.2 Cementy, gliny i produkty pokrewne A5.8 Krzemionka respirabilna
A2.3 Ceramiki, szkta i tlenki ogniotrwate
A2.4 Chemikalia i nawozy rolnicze A6 GAZY . .
A2.5 Paliwa state AG.1 Mieszaniny gazowe
A2.6 Czyste zwigzki nieorganiczne A6.2 Lotne zwigzki organiczne
A3 ORGANICZNE MATERIALY ODNIESIENIA A7 AKTYWNOSC JONOWA
A3.1 Czyste zwigzki organiczne A7 Wzorce pH ]
A3.2 Materiaty rolnicze, nawozy A7.2 Roztwory elektrod jonoselektywnych
A3.3 Srodki spozywcze A7.3 Wzorce konduktometryczne
A3.4 Tworzywa sztuczne i kauczuk AT7.4 Bufory
A3.5 Produkty naftowe A8  MATERIALY ODNIESIENIA DO BADAN
A3.6 Oleje roslinne i ttuszcze KRYMINALISTYCZNYCH
SRODOWISKOWE MATERIALY A8.1 Materiaty odniesienia etanolu
A4 ODNIESIENIA A8.2 Leki i metabolity
A4.1 Gleby i osady A8.3 Szkio
A4.2 Popiot A8.4 Farby
A4.3 Woda A8.5 Badania dokumentéw
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B1
B1.1

B2
B2.1
B2.2
B2.3
B2.4

B3
B4

B5
B6
B7
B8
B9
B10

B10.1
B10.2

C1
C1.1
C1.2

Cc2

C3

C4
C4.1
C4.2
C4.3
C4.4

C5
C5.1
C5.2

C6
C6.1
C6.2
C6.3
C6.4

D1
D1.1
D1.2
D1.3
D1.4

D2
D2.1
D2.2

D3
D3.1

BIOLOGICZNE | KLINICZNE WLASCIWOSCI

MEDYCYNA OGOLNA
Surowica ludzka

CHEMIA KLINICZNA
Biatka
Enzymy
Hormony
Pierwiastki sladowe

PATOLOGIA TKANEK

HEMATOLOGIA | CYTOLOGIA
Surowica krwi

IMMUNOHEMATOLAGIA
IMMUNOLOGIA
PARAZYTOLOGIA
BAKTERIOLOGIA | MIKOLOGIA
WIRUSOLOGIA

MATERIALY ODNIESIENIA DO BADAN
KRYMINALISTYCZNYCH
DNA o znanym skfadzie genetycznym
Krew

FIZYCZNE WLASCIWOSCI

WEASCIWOSCI OPTYCZNE
Absorbcja swiatta
Barwa

WLASCIWOSCI ELEKTRYCZNE |
MAGNETYCZNE

POMIARY CZESTOTLIWOSCI

POMIARY RADIOAKTYWNOSCI
Dozymetria promieniowania
Radiofarmaceutyki
Zwigzki znakowane
Znakowanie weglem C14

WEASCIWOSCI TERMODYNAMICZNE
Kalorymetria
Przewodnos¢ termiczna

WELASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNE
Gestos¢
Lepkosc¢
Napigcie powierzchniowe
Ciezar czgsteczkowy

MECI-’lANICZ’NEIINiYNIERYJNE
WLASCIWOSCI

PARAMETRY POWIERZCHNI
Chropowatos$¢ powierzchni
Korozja
Mikrotwardos¢é
Scieralnosé

BADANIA NIENISZCZACE
Badania penetracyjne
Diagnostyka wiropragdowa

TWARDOSC
Twardos¢ Rockwella

D4
D4.1

D5
D6
D7

D8
D8.1

D8.2

WYTRZYMALOSC
Préby Charpy’go

ROZCIAGANIE
ELASTYCZNOSC
PELZANIE

BADANIA OGNIOWE
Palnos¢ powierzchni
Gestos¢ dymu

INNE WELASCIWOSCI
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